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> (57) Abstract: The invention concerns an inlreparietaJ reinforcing device (1) designed to incorporated in a biological valve rc- 
< placement comprising a biological heart valve (10) whereof the valvular plane is formed by leaflets (11a, b, c) laterally attached to 
^ an outer tubular wall (12) by the commissures (13), as well as a biological prosthesis provided with such a device. The device is 
? adapted to be set inside the organic tissue of the heart valve ( 10) by comprising a base (3) and a stabilizing part (2) mounted on the 
5 base (3) and adapted to be inserted inside the outer tubular wall (12) of the heart valve (10) and to reinforce the structure thereof so 
? as to maintain the shape of the heart valve (10) after implantation. The stabilizing part (2) comprises at least two inrraparieta) rods 
j (2a, 2b) adapted to be inserted in the organic tissue of the heart valve (10), said intraparietal rods (2) being positioned on the base (3) 
so as to be, once the device set on the heart valve (10), laterally offset relative to the point of intersection of the outer tubular wall 
} ( 1 2) with the commissures ( 1 3) of the heart valve ( 10) and the valvular plane of the heart valve ( 10) of the vaive replacement. 
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(57) Abrege : La presente invention conceme un disposicif de renfort intrapariSta! (1) destine a Stre int6gr£ dans une prothese 
valvulaire biologique comportant une valvule cardiaque biologique (10) dont )e plan valvulaire est forme par des feuillets (1 1 a, b, 
c) rallach£s lateralement a une paroi exlerne tubulaire (1 2) paT des commissures (1 3), ninsi qu'une prothese biologique munie d'un 
tel dispositif. Le dispositif est adapte a Stre place a l'inteneur du tissu organique de la valvule cardiaque (10) en comportant nne 
base (3) el une partie stabilisatrice (2) montee sur !a base (3) et adapl6e a dire inseree a l'inteneur de la paroi exteme tubulaire (12) 
de la valvule cardiaque (10) el a renforccr la structure de celte dernierc de maniere a mainlenir la forme de la valvule cardiaque 
(10) apres implantation. La partic stabilisatrice (2) comprend au moins deux tiges intrapariStales (2a, 2b) adaptees a Strc inscr6cs 
dans le tissu organique de la valvule cardiaque (10), ces tiges intraparietales (2) etant positionnges sur la base (3) de maniere a Stre, 
une fois le dispositif rais en place sur la valvule cardiaque (10), decalees lateralement par rapport au point d'intersection de la ligne 
d 'intersection de la paroi exteme tubulaire (12) avec les commissures (13) de la valvule cardiaque (10) et du plan valvulaire de la 
valvule cardiaque (10) de la prothese valvulaire. 
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Dis positif de renfort intraparietal pour prothese cardiaque biologique 
et prothese cardiapue biologique renforcee 

La presente invention concerne un dispositif de renfort intraparietal destine 

5 a etre integre dans une prothese valvulaire biologique comportant une valvule 
cardiaque biologique dont le plan valvulaire est forme par des feuillets rattaches 
lateralement a une paroi externe tubulaire par des commissures. Le dispositif est 
adapte a etre place a I'interieur du tissu organique de cette valvule cardiaque et 
comporte une base et une partie stabilisatrice montee sur la base et adaptee a 

10 etre inseree a I'interieur de la paroi externe tubulaire de la valvule cardiaque et a 
renforcer la structure de cette derniere de maniere a maintenir la forme de la 
valvule cardiaque apres implantation. L'invention concerne egalement une 
prothese valvulaire biologique munie d'un tel dispositif. 

Dans le domaine de ta chirurgie cardiaque concernant le remplacement de 

15 la valvule du cceur on connaTt actuellement essentiellement des protheses 

valvulaires artiflcielles, constitutes normalement d'une valve metallique couverte 
de tissu synthetique, et des protheses valvulaires biologiques, comportant 
normalement une valvule d'origine animate prepar6e en vue de son implantation 
dans le corps humain. Ces protheses biologiques sont classees en protheses 

20 stentees d'une part et protheses non-stentees d'autre part. 

Par rapport a la categorie de protheses biologiques, les presents inventeurs 
ont propose un nouveau principe pour renforcer la partie biologique de la 
prothese, c'est-a-dire normalement la valvule cardiaque animate, ce principe 
consistant a inserer un dispositif de renfort a 1'interieur du tissu de la valvule 

25 cardiaque au lieu d'utiliser la valvule animate sans renforcement dans le cas des 
protheses non-stentees ou de fixer un stent a la surface de la valvule dans le cas 
des protheses stentees. Le dispositif permettant la realisation d'une prothese 
biologique de ce nouveau genre comprend essentiellement une courte jambe sur 
laquelle est fixee une tige destinee a etre inseree a I'interieur de la paroi externe 
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tubulaire de la valvule biologique le long d'une ligne d'intersection de cette paroi 
avec les commissures de la valvule. Ce dispositif de renfort permet la realisation 
des protheses valvulaires biologiques renforcees rfeunissant les avantages a la 
fois des protheses biologiques conventionnelles non-stentees et stentees. En 
effet, it permet, d'une part, de realiser des protheses biologiques dlsposant d'un 
maximum de la surface voire du volume disponible pour leur fonction primaire de 
valvule cardiaque, comme pour les protheses non-stentees, du fait que I'espace 
n'est pas occupe par un dispositif volumineux comme un stent traditionnel. D'autre 
part, il permet simultanement, sans recours a un stent convention nel, de rigidifler 
et maintenir les protheses dans leur forme voulue permettant ainsi d'appliquer la 
technique d'lmpiantation relativement simple et rapide des protheses biologiques 
stentees actuelles a ce nouveau type de protheses biologiques renforcees, du fait 
que le renforcement de la valvule cardiaque biologique ne necessite qu'une suture 
autour du plan valvulaire au lieu de deux dans le cas des protheses non-stentees. 

Dans ce contexte, II s'est pourtant avere que I'insertion de ce dispositif de 
renfort dans la parol externe de la valvule biologique peut, dans certains cas, 
causer des inconvenients. En effet, il s'est avere que la zone autour du point 
d'intersection de la ligne d'intersection de la paroi externe tubulaire avec les 
commissures de la valvule cardiaque et du plan valvulaire de la valvule cardiaque 
de la prothese valvulaire, ce point etant nomme dans la suite du document le 
« point d'encrage des commissures » ou le « point d'intersection », se distingue 
par une structure particuliere des fibres qui la constituent, cette structure rendant 
la zone fragile. L'insertion d'une tige dans cette zone peut causer des dissections 
des fibres et par consequent des dommages dans le tissu organique ce cette zone 
qui peuvent nuire a la stabilite et la qualite de la prothese ainsi obtenue et qui 
peuvent notamment constituer des amorces de rupture des commissures de la 
valvule cardiaque. 

De plus, du fait que la tige d'un tel dispositif de renfort est fixee sur une 
Jambe relativement courte, Timplantation d'une prothese munie de tels dispositifs 
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est relativement plus difficile, par consequent le chirurgien pratiquant cette 
implantation doit etre experiments 

Le but de la presente invention est d'obvier aux inconvenients precites et de 
creer un dispositif de renfort pour des protheses valvulaires biologiques qui ne 
provoque pas de dommages au tissu organique de la valvule biologique et qui 
permette une implantation simple et rapide de la prothese cardiaque ainsi 
obtenue. 

La presente invention a pour objet un dispositif de renfort intraparietal pour 
protheses cardiaques biologiques comprenant les caracteristiques enoncees a ia 
revendlcation 1 , la partie stabilisatrice du dispositif comportant notamment au 
molns deuxtiges intraparietales adaptees a etre inserees dans le tissu organique 
de la valvule cardiaque, ces tiges intraparietales etant positionnees sur la base de 
maniere a etre, une fois le dispositif etant mis en place sur la valvule cardiaque, 
lateralement decalees par rapport au point d'intersectlon de la ligne d'intersection 
de la paroi externe tubulaire avec les commissures de la valvule cardiaque et du 
plan valvulaire de la valvule cardiaque de la prothese valvulaire, ainsi que des 
protheses valvulaires biologiques munles d'au moins un tel dispositif, comme 
enonc6 a la revendication 8 et suivantes. 

De plus, le dispositif peut comprendre une base constituee d'un anneau ou 
d'un quasi-anneau ayant une partie ouverte sur son pourtour. 

La base et/ou une attache fixee a la deuxieme extremite des tiges des 
dispositifs de renfort peuvent etre couvertes par un materiau biologique comme du 
pericarde. 

Par ces mesures, on obtlent un dispositif adapte a rendre une prothese 
cardiaque biologique suffisamment stable et rigide pour la maintenir dans sa forme 
souhaitee apres I'implantation, ceci sans endommager le tissu organique de la 
valvule cardiaque biologique et sans recours a un stent conventionnel volumineux. 
En meme temps, le dispositif peut etre Implante, notamment dans le cas d'une 
base circulate, par une technique d'implantation relativement simple et rapide, la 
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prothese biologique n'exposant dans la forme d'execution avec couverture des 
parties metalliques par un materiau biologique principalement que du tissu 
biologique au corps humain apres I'implantation. 

D'autres avantages ressortent des caract6ristiques exprimees dans les 
revendications dependantes et de la description exposant ci-apres I'invention plus 
en detail a I'aide de dessins. 

Les dessins annex6s illustrent schematiquement et a titre d'exemple, 
plusieurs formes d'execution de I'invention. 

Les figures 1a et 1b illustrent schematiquement le principe et deux formes 
d'execution differentes d'un dispositif de renfort intraparietal pour protheses 
valvulaires biologiques. 

La figure 2 montre une vue en perspective d'une troisieme forme 
d'execution d'un dispositif de renfort intraparietal pour protheses valvulaires 
biologiques. 

La figure 3 est une vue schematique en perspective d'une prothese 
valvulaire biologique munie d'un dispositif de renfort intraparietal d'une quatrieme 
forme d'execution et placee, a titre d'exemple, entre la racine aortique et I'aorte 
ascendante. 

L'invention va maintenant etre decrite en detail en reference aux dessins 
annexes. Elle concerne une prothese valvulaire biologique renforcee et adaptee 
pour le remplacement d'une valvule du cceur. Une telle prothese cardiaque peut 
etre implantee en position sigmo'fde (aortique), mltrale ou tricuspide en respectant 
la direction du flux sanguin. L'invention concerne d'abord les dispositifs de renfort 
intraparietal necessaire pour realiser des telles protheses cardiaques. 

Avant de proceder a la description des dispositifs de renfort intraparietal et 
des protheses cardiaques ainsi obtenues, il est pourtant utile de decrire 
brievement la structure naturelle de la valvule cardiaque humaine correspondant a 
celle de la valvule biologique a equiper en vue de la remplacer, ceci afin de 
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comprendre i'agencement du dispositif de renfort intraparietal et son emplacement 
dans la prothese valvulaire biologique renforcee. 

Une telle valvule, a titre d'exemple une valvule aortique animale, voire la 
prothese cardiaque biologique correspondante est representee schematiquement 
5 a la figure 3, placee dans I'aorte 20 entre la racfne aortique 21 et I'aorte 

ascendante 22. La valvule cardiaque 10 comprend essentiellement trois feuillets 
1 1 a, 1 1 b et 1 1 c formant le plan valvulaire et une paroi externe tubulaire 1 2 faisant 
originalement partie de la paroi tubulaire de I'aorte animale et entourant ie plan 
forme par ies feuillets, ces derniers etant a leur extremite exterieure solidaires de 
io cette paroi externe tubulaire 1 2. Elle comprend encore, pour chacun des feuillets 
1 1 a, 1 1 b et 1 1 c, des parois verticales sensiblement triangulaires appelees 
commissures 1 3 qui s'etendent vers le centre de la valve ou de la cavite cardiaque 
pour Ies positions mitrale ou tricuspide. Ces commissures 13 sont solidaires, d'une 
part, des deux extremes des feuillets 1 1 a, 1 1 b et 1 1 c orientees a I'interieur de la 
15 valve ou de la cavite cardiaque pour Ies positions mitrale ou tricuspide et, d'autre 
part, de la paroi externe tubulaire 12. Ainsi, leflux du sang peut se propager dans 
le sens de la racine aortique 21 vers I'aorte ascendante 22, ou de I'oreillette vers 
la cavite ventriculaire correspondante, comme indique par les fleches dans la 
figure 3, tandis que ceci n'est pas possible dans le sens inverse. La valvule 
20 servant comme partie biologique de la prothese valvulaire biologique renforcee est 
souvent prelevee de I'aorte animale et, dans le cas d'un rempiacement de la valve 
aortique decrit ici a titre d'exemple, I'extremite de la paroi externe tubulaire 12 
orientee dans le sens du flux du sang et portant les commissures 1 3 est 
normalement coupee suivant une forme sinusoTdale. Ceci permet, d'une part, 
25 d'integrer les jonctions sino-tubulaires 14 correspondants aux points de contact les 
plus eleves, par rapport au plan valvulaire, entre la paroi externe tubulaire 12 et 
les commissures 13 et, d'autre part, de menager de I'espace pour I'artere 
coronaire droite 23a respectivement I'artere coronaire gauche 23b debouchant au 
niveau du sinus de Valsalva droit 24a respectivement du sinus de Valsalva 
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gauche 24b. La partie de cette paroi 12 en face du sinus de Valsalva non- 
coronaire 24c peut egalement comporter une forme sinusoTdale. 

Etant donne cette configuration naturelie de la valvule aortique et, en 
general, des valvules cardiaques biologiques 10 utilises dans les protheses 
cardiaques biologiques, la structure d'un dispositif de renfort intraparietal selon la 
presente invention, comme represents atitred'exemple aux figures 1a et 1b, peut 
etre mieux comprise. 

En effet, la figure 1 a montre une premiere forme d'execution d'un dispositif 
de renfort intraparietal 1 selon la presente invention qui est destine a etre integre 
dans une prothese valvulaire biologique comportant une valvule cardiaque 
biologique 1 0 ayant une structure comme decrit ci-dessus. Ce dispositif de renfort 
intraparietal 1 est adapte a etre place, tout au moins partiellement, a I'interieur du 
tissu organique de cette valvule cardiaque 10 du fait qu'il comporte une base 3 
ainsi qu'une partie stabilisatrice 2 montee sur la base 3. La partie stabilisatrice 2 
est adaptee a etre inseree a I'interieur de la paroi exteme tubulaire 1 2 de la 
valvule cardiaque 10 et a renforcer la structure de cette derniere de maniere a 
maintenir la forme de la valvule cardiaque 10 apres implantation. 

Afin de ne pas endommager la zone fragile situee autour du point d'encrage 
des commissures 13 mentionnee en introduction, la partie stabilisatrice 2 
comprend au moins deux tiges intraparietales 2a, 2b adaptees a etre inserees 
dans le tissu organique de la valvule cardiaque 10, ces tiges intraparietales 2a, 2b 
etant positionnees sur la base 3 de maniere a ce qu'elles soient, une fois le 
dispositif etant mis en place sur la valvule cardiaque 1 0, lateralement decalees par 
rapport au point d'lntersection de la ligne d'intersection de la paroi externe 
tubulaire 12 avec les commissures 13 de la valvule cardiaque 10 et du plan 
valvulaire de la valvule cardiaque 10 de la prothese valvulaire. 

Du fait de ce decalage lateral des tiges intraparietales 2a, 2b par rapport au 
point d'intersection, la structure des fibres des cette zone n'est pas touchee, 
resultant en une meilleure stabilite et qualite de la prothese valvulaire biologique 
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renforcee. Pour une circonference d'environ 3 cm a 4 cm de la paroi externe 
tubulaire 12 pour une valvule cardiaque 10 destine a une personne adulte, I'ordre 
de grandeur du decalage lateral par rapport au point d'intersection est d'au moins 
2 mm et peut aller jusqu'a environ mi-hauteur entre les jonctions sino-tubulaires 14 
et les minimas dans la forme sinusoldale de la paroi externe tubulaire 1 2 entre 
ces jonctions 14. En effet, en dehors de la zone fragile autour du point 
d'intersection, la paroi externe tubulaire 12 montre une ligidite assez constante et 
l'emplacement exact des tiges intraparietales 2a, 2b en dehors de cette zone 
sensible est choisi de maniere a placer le dispositif de renfort 1 suffisamment loin 
de cette zone tout en garantissant la stabilite souhaitee de la prothese cardiaque. 

Les tiges intraparietales 2a, 2b formant la partie stabilisatrice 2 sont, de 
preference, posltionnees sur la base 3 avec un decalage lateral identique de 1'un 
et de l'autre cote du point sur cette base 3 correspondent au point d'intersection 
une fois le dispositif 1 etant mis en place sur la valvule cardiaque 10. Ceci est 
illustre schematiquement dans la figure 1a ainsi que dans la figure 1 b qui montre 
une deuxieme forme d'execution d'un dispositif de renfort 1 selon la presente 
invention comportant plus de deux, dans I'ensemble illustre six tiges intraparietales 
2a-2f. Par contre, le nombre de tiges 2 ainsi que leur decalage lateral par rapport 
au point d'intersection peut evidemment etre choisi de facon differente des 
configurations illustrees, notamment en ayant un decalage lateral irregulier. Pour 
le cas de plus de deux tiges intraparietales 2, notamment, l'emplacement des tiges 
2 peut aussi aller au-dessus de la mi-hauteur citee ci-dessus entre les jonctions 
sino-tubulaires 14 et les minimas dans la forme sinusoTdale de la paroi externe 
tubulaire 12 entre ces jonctions 14. 

De preference, les tiges intraparietales 2 forment un angle droit par rapport 
a la base 3. Ainsi, les tiges 2 sont lateralement et parallelement decalees par 
rapport a chaque ligne d'intersection de la paroi externe tubulaire 12 avec les 
commissures 1 3 de la valvule cardiaque 10 de la prothese valvulalre, une fois le 
dispositif 1 mis en place sur la valvule cardiaque 1 0 pour former une prothese 
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valvulaire renforcee. En effet, cet agencement perpendiculaire entre les tiges 2 et 
la base 3, dans lequel les tiges 2 sont egalement paralleles a I'axe de la valvule 
cardiaque 10, simplifie la mise en place du dispositif 1 sur la valvule cardiaque 10. 

Les tiges intraparietales 2 d'un dispositif de renfort intraparietal 1 selon la 
presente invention sont, de preference, droites. lis pourront egalement avoir une 
forme helicoidale, de maniere a former un « tire-bouchon en miniature » ou ils 
pourront comprendre sur leur surface une partie helicoidale, afin de stabiliser le 
dispositif 1 dans la position dans laquelle il a ete introduit dans letissu de la 
valvule cardiaque 10. De plus, les tiges intraparietales 2 peuvent comporter, a la 
deuxieme extremite non-fixee a la base 3 et opposee a la premiere extremite qui 
sert de point de fixation sur la base 3, une partie pointue adaptee a percer et a 
penetrer, sans causer de dommages, le tissu organique de la valvule cardiaque. 

En ce qui concerne la base 3 d'un tel dispositif de renfort intraparietal 1 , elle 
peut etre constitute d'une barre 3a courbee, comme illustre aux figures 1a et 1b, 
ou eventuellement droite, si le decalage lateral des tiges 2 n'est pas important. 

La base 3 peut egalement etre constitute, de preference, d'un anneau 3b, 
voir la figure 3, ou d'un quasi-anneau 3c ayant une partie ouverte sur son 
pourtour, ce qui permet de disposer d'un jeu de positionnement sur la valvule 
cardiaque 10, comme illustre a la figure 2. Dans le cas d'une base circulaire 3 en 
forme d'anneau 3b ou de quasi-anneau 3c, la mise en place de la prothese 
valvulaire renforcee se trouve amplement simplifiee et acceleree pour le chirurgien 
pratiquant I'implantation du fait de la rigidite de la structure de base de la prothese 
cardiaque. 

Un dispositif de renfort intraparietal 1 selon la presente invention peut aussi 
comprendre au moins une partie terminate sous forme d'une attache 4 adaptee a 
etre fixee sur la deuxieme extremite des tiges 2 en vue de mieux les securiser sur 
la paroi externe tubulaire 1 2. Ainsi, cette attache joue, notamment dans le cas ou 
la deuxieme extremite d'une tige 2 comprend une partie pointue, le r6le d'un 
capuchon afin de recouvrir cette partie pointue et de garantir la stability du 
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dispositif 1 dans la position dans laquelle il a ete introduit dans le tissu organique 
de la valvule cardiaque 10. L'attache 4 petit etre droite ou courbee, la courbure 
correspondant a la courbure de la circonference exterieure de la valvule 
cardiaque 10 au niveau du plan ou I'attache doit etre placee. En ce qui concerne 
le positionnement d'une telle attache sur un dispositif de renfort 1 selon la 
presente invention, I'attache 4 peut etre placee de maniere sensiblement parallele 
a la base 3 ou de fagon inclin6e afin de suivre la forme sinusoTdale de la paroi 
externa tubulaire 12 sur son extremite orientee dans le sens du flux du sang. Elle 
peut etre fixee sur une seule ou eventuellernent plusieurs tiges intraparietales 2, 
comme Illustre a la figure 1 b. 

Un dispositif de renfort intraparietal 1 selon la presente invention est realise 
en un materiau adapte pour garantir une stabilite suffisante tout en ayant une 
certaine souplesse, comme un potymere souple ou/et semi-rigide et/ou rigide, ou 
un metal souple comme le Titane. II est produit en differentes tallies afin de 
disposer d'un set de disposltifs de renfort 1 permettant d'equiper des valvules 
biologiques 10 de tallies correspondantes pour mettre a disposition toutes les 
tallies de protheses cardiaques que necessite la pratique chirurgicale. De plus, la 
forme d'execution comportant une base 3 en quasi-anneau 3c dispose d'un jeu 
supplemental pour le positionnement du dispositif 1 sur la valvule cardiaque 10. 
> || reste maintenant, apres avoir decrit le dispositif de renfort 1 selon la 

presente invention en tant que tel, de decrire en detail I'ensemble d'un tel dispositif 
1 et d'une valvule cardiaque biologique 10 formant une prothese valvulaire 
biologique renforcee selon la presente invention. 

La figure 3 montre, comme indique ci-dessus, une vue schematique d'une 
5 prothese valvulaire biologique pour ie remplacement, a titre d'exemple, de la valve 
aortique 10, munie d'un dispositif de renfort intraparietal 1 selon la presente 
invention et placee dans i'aorte 20, entre !a racine aortique 21 et l'aorte 
ascendante 22. 
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Cette prothese valvulaire biologique comporte une valvule cardiaque 
biologique 10 dont le plan valvulaire est, conformement a la description generate 
ci-dessus, form6 par des feuillets 1 1 rattaches lateralement a une paroi externe 
tubulaire 12 par des commissures 13. La valvule cardiaque 10 est munie d'au 
moins un dispositif de renfort intraparietal 1 d'une forme d'Bxecution decrite ci- 
dessus. Elte peut §tre equipee de trois dispositifs 1 selon les formes d'execution 
illustrees aux figures 1 a et 1 b ayant une barre 3a comme base 3 ou, dans 
I'execution preferee et illustree a la figure 3, d'un seu! dispositif de renfort 1 ayant 
une base 3 en forme d'anneau 3b (figure 3) ou de quasi-anneau 3c (figure 2). 

En ce qui concerne la partie biologique de la prothese, ii s'agit dans la 
plupart des cas d'une valvule cardiaque 10 d'origine animale, en particulier d'une 
valvule aortique porcine, qui est ensuite equipee, tors d'un traitement prealable 
avant I'implantation, d'un ou de plusieurs dispositifs de renfort intraparietal 1 . 

Dans la prothese valvulaire biologique, les tiges intraparietales 2 des 
dispositifs de renfort intraparietal 1 sont normalement inserees a I'interieur de la 
paroi externe tubulaire 1 2 de la valvule cardiaque biologique 1 0 de maniere a etre 
positionnees parallelement aux lignes d'intersection de cette paroi 12 avec les 
commissures 13 de la valvule cardiaque 10, une fois le dispositif 1 etant mis en 
place sur la valvule cardiaque 10. 

La base 3 d'un dispositif 1 setrouve dans la partie inferieure de la prothese 
biologique au niveau du plan valvulaire, ce niveau servant egalement comme point 
d'insertion du dispositif 1 voir des tiges 2 dans le tissu de la valvule cardiaque 1 0. 
Les attaches 4 sont, le cas echeant, plac6e sur la deuxieme extremite des tiges 2. 

La longueur d'une tige 2 du dispositif 1 depend de la taille de la valve 
aortique, mitrale ou tricuspide a equiper et de ('emplacement de la tige le long de 
la paroi externe tubulaire 12 de forme sinuso'fdale, la longueur etant normalement 
comprise entre 3 mm et 30 mm. L'epaisseur des elements du dispositif est 
generalement de quelques dixiemes d'un millimetre. Alnsi, les dispositifs de renfort 
intraparietal 1 permettent de rendre la valvule cardiaque biologique 10, notamment 
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la paroi externe tubulaire 12 et la zone autour des cpmmissures 13, suffisamment 
stables pour maintenir leur forme apres Pimplantation. 

De preference, la base 3 et/ou le cas 6cheant I'attache 4 des dispositifs de 
renfort intraparietal 1 sont couvertes par un materiau biologlque comme du 
5 pericarde. Dans ce cas, la prothese biologique n'expose, due a la couverture des 
parties artificielles par du pericarde ou par tout autre materiau biologique adapte, 
principalement que du tissu biologique au circuit sanguin et au tissu humain apres 
I'im plantation. 

Atternativement, la base 3 et/ou I'attache 4 des dispositifs de renfort 

10 intraparietal peuvent etre couvertes par un tissu en un materiau synthetique 
comme du Teflon, Dacron, Goretex, etc.. 

Un dispositif de renfort intraparietal selon la presente invention et une 
prothese valvulaire biologique renforcee ainsi obtenue peuvent etre utilises pour le 
remplacement de la valvule sigmolde de I'aorte, mitrale ou tricuspide, I'espace 

15 occupe par les moyens de renfort de la prothese cardiaque etant reduit le plus 
possible du fait qu'il ne pas fait recours a un stent conventionnel volumineux. De 
ce fait I'espace reserve a la circulation sanguine est moins obstruee, ce qui est un 
facteur important pour le patient implante. 

En particulier, un tel dispositif permet de rendre une prothese cardiaque 

20 biologique suffisamment stable et rigide pour la maintenir dans sa forme souhaitee 
apres Pimplantation sans endommager le tissu organique de la valvule cardiaque 
biologique, notamment la zone autour du point d'encrage des commissures. 

De plus, une prothese valvulaire biologique renforcee a I'aide des dispositifs 
de renfort intraparietal selon la presente invention permet, de par sa conception, 

25 d'etre implantee de facon relativement simple et rapide, notamment dans le cas 
d'une base circulaire, du fait que celle-ci ainsi que les tiges du dispositif de renfort 
servent slmultanement comme moyen de renfort et moyen de reperage pour le 
chirurgien qui doit realiser Pimplantation, avec une orientation precise, dans un 
endroit pourtant difficilement accessible a Pinterieur de Porifice naturel. 
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En meme temps, la couverture des parties me-talliques de la prothese 
cardiaque par un materiau biologique comme du p6ricarde peut permettre de 
n'exposer principalement que du tissu biologique au circuit sanguin et au tissu 
humain, une fois la prothese valvulaire biologique rerrforcee etant implantee. 
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Revendications 

1 . Dispositif de renfort intraparietal (1) destine a etre integre dans une 
prothese valvulaire biologique comportant une valvule cardiaque 
blologique (10) dont le plan valvulaire est forme par des feuillets (1 1 a, b, 
c) rattach6s lateralement a une paroi externe tubulaire (12) par des 
commissures (13), le dispositif etant adapte a etre place a I'interieur du 
tissu organique de cette valvule cardiaque (10) et comportant une base 
(3) et une partie stabilisatrice (2) montee sur la base (3) et adaptee a 
etre inseree a I'interieur de la paroi externe tubulaire (12) de la valvule 
cardiaque (10) et a renforcer la structure de cette derniere de maniere a 
maintenir la forme de la valvule cardiaque (10) apres implantation, 
caracterise par le fait que la partie stabilisatrice (2) comprend au moins 
deux tiges intraparietales (2a, 2b) adaptees a etre inserees dans le tissu 
organique de la valvule cardiaque (10), ces tiges Intraparietales (2) etant 
positionnees sur la base (3) de maniere a etre, une fois le dispositif mis 
en place sur la valvule cardiaque (10), decalees lateralement par rapport 
au point d'intersection de la ligne d'lntersection de la paroi externe 
tubulaire (12) avec les commissures (13) de la valvule cardiaque (10) et 
du plan valvulaire de la valvule cardiaque (1 0) de la prothese valvulaire. 

2. Dispositif de renfort intraparietal (1) selon la revendication 1 , caracterise 
par le fait que les tiges intraparietales (2) sont positionnees sur la base 
(3) avec un decalage Identique de part et d'autre du point sur cette base 
(3) correspondant au point d'intersection une fois le dispositif etant mis 
en place sur la valvule cardiaque (10). 
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3. Dispositif de renfort intraparietal (1) selon Tune ctes revendications 
precedentes, caracterise par le fait que les tiges intraparietales (2) 
forment un angle droit par rapport a la base (3) de maniere a ce que les 
tiges soient, une fois le dispositif mis en place sur la valvule cardiaque 
(1 0), lateralement et parallelement decalees par rapport a chaque ligne 
d'intersection de la paroi externe tubulaire (12) avec les commissures 
(13) de la valvule cardiaque (10) de la prothese valvulaire. 

4. Dispositif de renfort intraparietal (1) selon I'une des revendications 
precedentes, caracterise par le fait que la base est constitute d'une 
barre courbee ou droite (3a). 

5. Dispositif de renfort intraparietal (1) selon I'une des revendications 1 a 3, 
caracterise par le fait que la base est constituee d'un anneau (3b). 

6. Dispositif de renfort intraparietal (1) selon I'une des revendications 1 a 3, 
caracterise par le fait que la base est constituee d'un quasi-anneau (3c) 
ayant une partie ouverte sur son pourtour. 

7. Dispositif de renfort intraparietal (1) selon I'une des revendications 
precedentes, caracterise par le fait qu'il comprend au moins une attache 
(4) adaptee a etre fixee sur une deuxfeme extremite des tiges (2). 

8. Prothese valvulaire biologique comportant une valvule cardiaque 
biologique (10) dont le plan valvulaire est forme par des feuillets (1 1) 
rattaches lateralement a une paroi externe tubulaire (12) par des 
commissures (13), caracterisee par le fait qu'elle est munie d'au moins 
un dispositif de renfort intraparietal (1) selon I'une des revendications 
prec6dentes. 
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9. Prothese valvuiaire biologique salon la revendication 8, caracterisee par 
le fait que la valvule cardiaque (10) est une valvule aortique d'origine 
animate equipee de dispositif(s) de renfort intraparietal (1). 



10. Prothese valvuiaire biologique selon I'une des revendications 8 a 9, 
caracterisee par le fait que les tiges intraparietales (2) des dispositifs de 
renfort intraparl6tal (1) sont placees a I'Interieur de la paroi exteme 
tubulaire (12) de la valvule cardiaque (10) parallelement aux lignes 
^intersection de cette paroi (12) avec les commissures (13) de la 
valvule cardiaque (10). 

1 1 .Prothese valvuiaire biologique selon I'une des revendications 8 a 10, 
caracterisee par le fait que la base (3) et/ou I'attache (4) des dispositifs 
de renfort intraparietal (1) sont/est couvertes par du materiau biologique. 

12. Prothese valvuiaire biologique selon I'une des revendications 8 a 10, 
caracterisee par le fait que la base (3) et/ou I'attache (4) des dispositifs 
de renfort intraparietal (1) sont/est couvertes par un tissu en un materiau 
synthetique. 
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Intraparietal reinforcing device for biological 
cardiac prosthesis and reinforced biological heart valve prosthesis 

This invention involves a reinforcing intraparietal device designed to be integrated 
into a biological valvular device consisting of a biological cardiac valve in which the 
valvular plane is formed by leaflets attached laterally to an external tubular wall along the 
commissurae. The device is so set up as to be placed in the organic tissue of this cardiac 
valve and consists of a base and a stabilizing part mounted on the base, set up to be 
inserted into the interior of the external tubular wall of the cardiac valve and to reinforce 
the structure of the latter in such a way as to maintain the form of the cardiac valve after 
implantation. The invention also applies to a biological valvular prosthesis fitted with 
such a device. 

In the field of cardiac surgery involving the replacement of the heart valve, there are 
currently primarily artificial valvular prostheses, normally made up of a metal valve 
covered with synthetic tissue, and biological valvular prostheses, normally made up of a 
valve of animal origin prepared for implantation into the human body. These biological 
prostheses are sub-divided into stented prostheses and non-stented prostheses. 

With regard to the category of biological prostheses, the present inventors have 
proposed a new principle for reinforcing the biological part of the prosthesis, normally 
the animal-origin cardiac valve; this principle consists of inserting a reinforcing device 
into the interior of tissue of the cardiac valve instead of using the animal-origin valve 
without reinforcement in the case of non-stented prostheses or of fixing a stent to the 
valve surface in the case of stented prostheses. The device allowing the use of a 
biological prosthesis of this new type consists essentially of a short leg on which there is 
fixed a shaft designed to be inserted within the external tubular wall of the biological 
valve 



2 

along the line of the intersection of this wall with the valve commissurae. This 
reinforcing device allows the insertion of reinforced biological valvular prostheses, 
bringing together the advantages of both the non-stented and stented standard biological 
prostheses. In essence, it allows, on the one hand, the insertion of biological prostheses 
having a maximum surface and thus maximum volume available for the primary function 
of a cardiac valve, as occurs with non-stented prostheses, by way of the space not being 
occupied by a large-volume device like a traditional stent. On the other hand, at the same 
time it allows, without recourse to a conventional stent, the stiffening and maintaining of 
the prostheses in their desired shape, allowing the application of a relatively simple and 
rapid implantation technique of currently used stented biological prostheses to this new 
type of reinforced biological prosthesis, by way of reinforcing the biological cardiac 
valve in that only one suture is required on the valvular plane in place of the two needed 
in the case of non-stented prostheses. 

In this context, it however turns out that the insertion of the reinforcing device into 
the external wall of the biological valve may in certain cases cause complications. In 
effect, it turns out that the area around the intersection point of the joint line of the 
external tubular wall with the commissurae of the cardiac valve and of the valvular area 
of the cardiac valve of the valvular prosthesis - this point hereinafter in this document 
called the "marking point of the commissurae" or the "intersection point" - is marked by 
a particular structure of the fibres which make it up, this structure rendering the zone 
fragile. Insertion of a shaft in this area may cause dissection of the fibres and thus cause 
damage to the organic tissue in this area, which may injure the stability and the quality of 
the prosthesis involved and which then may constitute the beginnings of a rupture of the 
cardiac valve commissurae. 

Moreover, since the shaft of such a reinforcing device is fixed on a relatively short 
leg, the implantation of a prosthesis fitted with such devices 
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is relatively more difficult, with the result that the surgeon doing this implantation should 
have extensive experience. 

The goal of this invention is to remove the complications mentioned above and to 
create a reinforcing device for biological valvular prostheses which does not cause 
damage to the organic tissue of the biological valve and which permits a simple and rapid 
implantation of the cardiac prosthesis thus obtained. 

This invention concerns an intraparietal reinforcing device for biological cardiac 
prostheses, containing the characteristics listed in claim 1 , the stabilizing part of the 
device being composed of at least two intraparietal shafts adapted for insertion into the 
organic tissue of the cardiac valve, these intraparietal shafts being positioned on the base 
in such a way that, once the device is in place on the cardiac valve, the shafts are 
displaced laterally from the point where the intersection line of the external tubular wall 
intersects the cardiac valve commissurae and the valvular plane of the cardiac valve of 
the valvular prosthesis; it also concerns biological valvular prostheses fitted with at least 
one such device, as listed in claim 8 and following claims. 

Moreover, the device may include a base made up of a ring or a semi-ring with one 
part open on its circumference. 

The base and/or a fastener attached to the other end of the shafts of the reinforcing 
devices may be covered with a biological material, such as pericardium. 

This way, one gets a device which will make a biological cardiac prosthesis stable 
and rigid enough to retain the desired shape after implantation, all without damaging the 
organic tissue of the biological cardiac valve and without recourse to a conventional very 
large stent. At the same time, the device may be implanted, especially in the case of a 
circular base, by a relatively simple and rapid implantation technique, 



in which, when carried out with biological material covering the metal parts, the 
biological prosthesis shows only human biological tissue after implantation. 

Other advantages follow from the characteristics expressed in the claims and in the 
description below, showing the invention in greater detail with the help of drawings. 

The attached drawings illustrate schematically and by way of example several ways 
of using the invention. 

Figures la and lb illustrate schematically the principle and two different ways of 
using an intraparietal reinforcing device for biological valvular prostheses. 

Figure 2 shows in perspective a third way of using an intraparietal reinforcing device 
for biological valvular prostheses. 

Figure 3 shows in perspective a biological valvular prosthesis fitted with an 
intraparietal reinforcing device used in a fourth way, and placed, by way of example, 
between the aortic root and the ascending aorta. 

The invention will now be described in detail with reference to the attached drawings, 
It involves a reinforced biological valvular prosthesis adapted for placement in a heart 
valve. Such a cardiac prosthesis may be implanted in the sigmoidal position (aortic), the 
mitral position, or the tricuspid position with respect to the direction of the blood flow. 
The invention involves primarily intraparietal reinforcement devices necessary to implant 
such cardiac prostheses. 

Before proceeding to the description of the intraparietal reinforcing devices and 
cardiac prostheses thus obtained, it is useful to describe briefly the natural structure of the 
human cardiac valve corresponding to that of the biological valve to be used for its 
replacement in order 
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to understand the workings of the intraparietal reinforcing device and its placement in the 
reinforced biological valvular prosthesis. 

Such a valve - for example, an animal aortic valve or even the corresponding 
biological cardiac prosthesis, as represented schematically in figure 3 - is placed in the 
aorta 20 between the aortic root 21 and the ascending aorta 22. The cardiac valve 10 
includes essentially three leaflets 11a, lib, and 11c, forming the valvular area, and a 
tubular external wall 12 originally being part of the tubular wall of the animal aorta and 
now encircling the plane formed by the leaflets, the latter being joined to the tubular 
external wall 12 at their outer extremities, For leaflets 1 la, 1 lb, and 1 1c, it also includes 
the apparently triangular vertical walls called commissurae 13, which extend to the centre 
of the valve or of the cardiac cavity at the mitral or tricuspid positions. These 
commissurae 13 are joined on one side to the two extremities of leaflets 1 la, 1 lb, and 
11c, which are oriented to the interior of the valve or of the cardiac cavity in the mitral or 
tricuspid positions, and on the other side, to the tubular external wall 12. Thus, the blood 
flow may move in the direction of the aortic root 21 toward the ascending aorta 22, or 
from the atrium toward the corresponding ventricular cavity, as indicated by the arrows in 
figure 3, while this is not possible in the reverse direction. The valve serving as the 
biological part of the reinforced biological valvular prosthesis is often removed from the 
animal aorta and, in the case of a replacement of the aortic valve as described in this 
example, the end of the tubular external wall 12 oriented in the direction of the blood 
flow and supporting the commissurae 13 is normally cut in a sinusoidal shape. On the one 
hand, this allows the integration of the sino-tubular junctions 14 corresponding to the 
highest contact points relative to the valvular plane, between the tubular external wall 12 
and the commissurae 13, and, on the other hand, allows space to be made for the right 
coronary artery 23 a or the left coronary artery 23b, ending around the right sinus of 
Valsalva 24a or the 
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left sinus of Valsalva 24b. The part of this wall 12 opposite the non-coronary sinus of 
Valsalva 24c may also have a sinusoidal shape. 

Given this natural configuration of the aortic valve and in general of the biological 
cardiac valves 10 used in biological cardiac prostheses, one may better understand the 
structure of a intraparietal reinforcing device in this invention, as shown in the example 
in figures la and lb. 

In effect, figure la shows the first way of using an intraparietal reinforcing device 1 
according to this invention, which is intended to be integrated into a biological valvular 
prosthesis consisting of a biological cardiac valve 10 having a structure as described 
above. This intraparietal reinforcing device 1 is meant to be placed, at least in part, within 
the organic tissue of this cardiac valve 10, since it is composed of a base 3 and a 
stabilizing part 2 mounted on the base 3. The stabilizing part 2 is designed to be inserted 
inside the tubular external wall 12 of the cardiac valve 10 and to reinforce the structure of 
the latter in such a way that it maintains the form of the cardiac valve 10 after 
implantation. 

In order not to damage the fragile zone situated around the point where the 
commissurae 13 mentioned in the introduction touch it, stabilizing part 2 includes at least 
two intraparietal shafts 2a and 2b, designed to be inserted into the organic tissue of 
cardiac valve 10; these intraparietal shafts 2a and 2b are so positioned on base 3 so that, 
once the device is in place on the cardiac valve 10, they are displaced laterally relative to 
the intersection point of the intersection line of the tubular external wall 12 with the 
commissurae 13 of the cardiac valve 10 and the valvular plane of the cardiac valve 10 of 
the valvular prosthesis. 

Due to this lateral movement of the intraparietal shafts 2a and 2b relative to the 
intersection point, the structure of the fibres in this area is not affected, resulting in better 
stability and better quality of the reinforced biological valvular prosthesis. 



For a circumference of 3 to 4 cm from the tubular external wall 1 2 for a cardiac valve 1 0 
designed for an adult, the amount of lateral movement from the intersection point is at 
least 2 mm and may go up to half the height between the sino-tubular junctions 14 and 
the lowest point in the sinusoidal shape of the tubular external wall 12 between the 
junctions 14. In effect, outside the fragile area around the intersection point, the tubular 
external wall 12 shows a quite constant rigidity, and the exact placement of the 
intraparietal shafts 2a and 2b outside this sensitive area is chosen in a way to place the 
reinforcing device 1 sufficiently far from this area while guaranteeing the desired stability 
of the cardiac prosthesis. 

Once the device 1 has been put in place on the cardiac valve 10, the intraparietal 
shafts 2a and 2b, which form the stabilizing part 2, are preferably positioned on the base 
3 with lateral displacement identical on each side from a point on this base 3 
corresponding to the intersection point. This is illustrated schematically in figure la and 
in figure lb, which shows a second way of using a reinforcing device 1 with this 
invention, having more than 2 intraparietal shafts, illustrated here with six shafts 2a-2f. In 
contrast, the number of shafts 2 and their lateral displacement in relation to the 
intersection point can of course be chosen differently than the way shown in the 
illustrated configurations, especially in having an irregular lateral displacement. In the 
case of more than two intraparietal shafts 2 in particular, the placement of the shafts 2 
may extend higher than the half-height cited above between the sino-tubular junctions 14 
and the lowest points in the sinusoidal shape of the tubular external wall 12 between 
these junctions 14. 

Preferably, the intraparietal shafts 2 will form a right angle with base 3. Then, once 
the device 1 is set in place on the cardiac valve 10 to form a reinforced valvular 
prosthesis, the shafts 2 will be displaced laterally and in parallel to each intersection line 
of the tubular external wall 12 with the commissurae 13 of the cardiac valve 10 of the 
valve prosthesis. 
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Essentially, this perpendicular setup between the shafts 2 and the base 3, in which the 
shafts 2 are both parallel to the axis of the cardiac valve 10, simplifies the placement of 
the device 1 on the cardiac valve 10. 

The intraparietal shafts 2 of an intraparietal reinforcing device 1 under the present 
invention are preferably straight. They may also have a helical shape, forming a 
"miniature corkscrew" where they include a helical section on their surface in order to 
stabilize the device 1 in the position in which it has been introduced in the tissue of the 
cardiac valve 10. Moreover, the intraparietal shafts 2 may include, at the other, non-fixed, 
end at the base 3 and in opposition to the other end which sets a fixed point on the base 3, 
a pointed part which is able to pierce and penetrate the organic tissue of the cardiac valve 
without causing damage. 

The base 3 of such an intraparietal reinforcing device 1 may be made of a curved bar 
3a, as illustrated in figures la and lb, or possibly a straight bar if the lateral displacement 
of the shafts 2 is not important. 

The base 3 may also be constructed preferably of a ring 3b - see figure 3 - or of a 
semi-ring 3c, which has an open section on its circumference that allows some play in 
positioning on the cardiac valve 10, as illustrated in figure 2. In the case of a circular base 
3 or a ring base 3b or a semi-ring 3c, the placement of the reinforced valvular prosthesis 
may be done more simply and more quickly by the transplant surgeon as a result of the 
rigidity of the structure of the cardiac prosthesis base. 

An intraparietal reinforcing device 1 under this invention may also include at least a 
terminal part in the form of an attachment 4 that may be fixed on the other end of the 
shafts 2 in order to better secure them on the tubular external wall 12. Thus, especially in 
the case where the second end of a shaft 2 has a pointed part, this attachment plays the 
role of a cap to cover this pointed part and to guarantee the stability of the device 1 in the 
position in which it has been introduced into the organic tissue of the cardiac valve 10. 
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The attachment 4 may be straight or curved, with the curvature corresponding to the 
curvature of the exterior circumference of the cardiac valve 10 around the site where the 
attachment is to be placed. For the positioning of such an attachment on the reinforcing 
device 1 in this invention, attachment 4 may be placed in a way visibly parallel to the 
base 3 or on an incline to follow the sinusoidal form of the tubular external wall 1 2 on its 
end in the direction of the blood flow. It may be fixed on a single intraparietal shaft or on 
several shafts 2, as illustrated in figure lb. 

An intraparietal reinforcing device 1 under the present invention is to be made of a 
material suitable for guaranteeing sufficient stability while maintaining a certain 
flexibility, like a flexible and/or semi-rigid and/or rigid polymer, or a flexible metal like 
titanium. It is produced in different sizes in order to have a set of reinforcing devices 1, 
allowing the fitting of biological valves 10 of corresponding size and thus having 
available all the sizes of cardiac prostheses required by the surgery. Moreover, the setup 
with a base 3 in a semi-ring 3c has additional play for the positioning of the device 1 on 
the cardiac valve 10. 

Now that the reinforcing device 1 of this invention has been described to this point, it 
remains to describe in detail the composition of such a device 1 and a biological cardiac 
valve 10 that form a reinforced biological cardiac prosthesis according to this invention. 

As noted above, figure 3 shows by way of example a schematic view of a biological 
valve prosthesis for replacement of the aortic valve 10, supplied with an intraparietal 
reinforcing device 1 of this invention and placed in the aorta 20 between the aortic root 
21 and the ascending aorta 22. 
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This biological valvular prosthesis is made up of a biological cardiac valve 10 in 
which, in conformity with the general description above, the valvular plane is formed by 
leaflets 1 1 attached laterally to a tubular external wall 12 along the commissurae 13. The 
cardiac valve 10 is provided with at least one intraparietal reinforcing device 1 placed in 
the manner described above. It may be fitted with three devices 1 placed in the ways 
illustrated in figures la and lb, with a bar 3a as a base 3, or, in the preferred manner as 
illustrated in figure 3, with a single reinforcing device 1 with a base 3 in the form of a 
ring 3b (figure 3) or a semi-ring 3c (figure 2). 

As for the biological part of the prosthesis, for the most part it involves a cardiac 
valve 10 of animal origin, especially a pig-origin aortic valve, which is then equipped 
with one or several intraparietal reinforcing devices 1 , as determined prior to 
implantation. 

In the biological valvular prosthesis, once the device 1 has been put in place in the 
cardiac valve 10, the intraparietal shafts 2 of the intraparietal reinforcing device 1 are 
normally inserted into the tubular external wall 12 of the biological cardiac valve in a 
way to be positioned parallel to the intersection lines of this wall 12 with the 
commissurae 13 of the cardiac valve 10. 

The base 3 of a device 1 is found in the inner part of the biological prosthesis around 
the valvular plane, this place serving equally as an insertion point of the device 3 or of the 
shafts 2 into the tissue of the cardiac valve 10. The attachments 4 are placed on the other 
end of the shafts 2, as the case requires. 

The length of a shaft 2 of the device 1 depends on the size of the aortic, mitral, or 
tricuspid valve to be set up and on the placement of the sinusoidal-shaped shaft along the 
tubular external wall 12, the length being normally between 3 mm and 30 mm. The 
thickness of the elements of the device is generally several tenths of a millimetre. Thus 
the intraparietal reinforcing devices 1 allow the biological cardiac valve 10 to be 
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sufficiently stable to retain their form after implantation, especially the tubular external 
wall 12 and the area around the commissurae 13. 

Preferably the base 3 and/or, as applicable, the attachment 4 of the intraparietal 
reinforcing device 1, are covered with a biological material like pericardium. In this case, 
because of the covering of the artificial parts by the pericardium or by some other 
suitable biological material, the biological prosthesis is not exposed after implantation 
except to biological tissue of the blood circulatory system and to human tissue. 

Alternatively, the base 3 and/or the attachment 4 of the intraparietal reinforcing 
devices may be covered with tissue or a synthetic material like Teflon, Dacron, Gore- 
Tex, etc. 

An intraparietal reinforcing device under this invention and a reinforced biological 
valvular prosthesis used with it may be used for the replacement of the sigmoid, mitral, or 
tricuspid valve of the aorta, with the space taken up by the cardiac prosthesis 
reinforcement reduced as much as possible because there is no use made of a 
conventional large stent. Thus the space reserved for blood circulation is less obstructed, 
something that is an important factor for the implanted patient. 

In particular, such a device allows making a biological cardiac prosthesis sufficiently 
stable and rigid for it to retain its desired form after implantation without damaging the 
organic tissue of the biological cardiac valve, especially the area around the point where 
the commissurae come together. 

Moreover, a biological valvular prosthesis reinforced by the intraparietal reinforcing 
devices of this invention may be designed to be implanted relatively simply and rapidly, 
especially in the case of a circular base, since in this case the reinforcing device shafts 
serve simultaneously as a mean of reinforcement and as a point of reference for the 
surgeon who is to do the precisely oriented operation at a location in the interior of the 
natural orifice, which is difficult to access. 
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At the same time, once the reinforced biological valvular prosthesis has been 
implanted, the covering of the metal parts of the cardiac prosthesis by a biological 
material like pericardium allows exposure of only biological tissue to the circulatory 
system and to human tissue. 
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Claims 

1 . Intraparietal reinforcing device (1) designed to be integrated into a biological 
valvular prosthesis consisting of a biological cardiac valve (10) in which the 
valve is composed of leaflets (1 la, b, c) attached laterally to an external tubular 
wall (12) along the comrnissurae (13), with the device set up to be placed inside 
the organic tissue of this cardiac valve (10), and consisting of a base (3) and a 
stabilizing part (2) mounted on the base (3) which is designed to be inserted 
into the tubular external wall (12) of the cardiac valve (10) and designed to 
reinforce the structure of the valve in a way to maintain the shape of the cardiac 
valve (10) after implantation, and characterized by the fact that the stabilizing 
part (2) includes at least two intraparietal shafts (2a, 2b) designed to be inserted 
into the organic tissue of the cardiac valve (10), and with these intraparietal 
shafts (2) positioned on the base (3) in a way that, once the device is in place on 
the cardiac valve (10), they are displaced laterally to the intersection point of 
the intersection line of the tubular external wall (12) with the comrnissurae (13) 
of the cardiac valve (10) and of the valvular plane of the cardiac valve (10) of 
the valvular prosthesis. 

2. Intraparietal reinforcing device (1) as in claim 1 , characterized by the fact that, 
once the device is put in place on the cardiac valve (10), the intraparietal shafts 
(2) are positioned on the base (3) with a displacement identical on both sides 
from the point on this base (3) corresponding to the intersection point. 
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3. Intraparietal reinforcing device (1) according to one of the preceding claims, 
characterized by the fact that the intraparietal shafts (2) form a right angle to 
the base (3) so that once the device is put in place on the cardiac valve (10), the 
shafts are displaced laterally relative to each intersection line of the tubular 
external wall (12) with the commissurae (13) of the cardiac valve (10) of the 
valvular prosthesis, 

4. Intraparietal reinforcing device (1) according to one of the preceding claims, 
characterized by the fact that the base is made up of a curved or straight bar 
(3a). 

5. Intraparietal reinforcing device (1) according to one of claims 1 to 3, 
characterized by the fact that the base is made up of a ring (3b). 

6. Intraparietal reinforcing device (1) according to one of claims 1 to 3, 
characterized by the fact that the base is made up of a semi-ring (3c) with one 
part open on its circumference. 

7. Intraparietal reinforcing device (1) according to one of the preceding claims, 
characterized by the fact that it includes at least one attachment (4) designed to 
be fixed on the second end of the shafts (2). 

8. Biological valvular prosthesis consisting of a biological cardiac valve (10) in 
which the valve plane is formed by leaflets (1 1) attached laterally to a tubular 
external wall (12) along the commissurae (13), characterized by the fact that it 
is provided with at least one intraparietal reinforcing device (1) under one of 
the preceding claims. 
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9. Biological valvular prosthesis according to claim 8, characterized by the fact 
that the cardiac valve (10) is an aortic valve of animal origin fitted with (an) 
intraparietal reinforcing device(s) (1). 

10. Biological valvular prosthesis according to one of claims 8 or 9, characterized 
by the fact that the intraparietal shafts (2) of the intraparietal reinforcing 
devices (1) are placed on the inside of the tubular external wall (12) of the 
cardiac valve (10) in parallel to the intersection lines of this device (12) with 
the commissurae (13) of the cardiac valve (10). 

1 1 . Biological valvular prosthesis according to one of claims 8 to 1 0, characterized 
by the fact that the base (3) and/or the attachment (4) of the intraparietal 
reinforcing device (1) is/are covered by biological material. 

12. Biological valvular prosthesis according to one of claims 8 to 1 0, characterized 
by the fact that the base (3) and/or the attachment (4) of the intraparietal 
reinforcing device(s) (1) is/are covered by synthetic tissue. 
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